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nustacius saugumo signaly. Sj dokumentg galima rasti éia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia i$braukti, yra

perbrauktas.

1. Baricitinibas - divertikulitas (EPITT Nr. 19496)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemoneés
Divertikulitas

Atliekant klinikinius tyrimus ir perziGréjus po vaisto pateikimo rinkai sukauptus duomenis, nustatyta
divertikulito ir virSkinimo trakto perforacijos atvejy. Baricitinibg reikéty atsargiai vartoti divertikulioze
sergantiems pacientams, ypac tiems pacientams, kurie ilgg_laikg vartojo gretutinius vaistus, siejamus
su padidéjusia divertikulito rizika: nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, kortikosteroidus ir opioidus.
Pirma kartg_pasireiskus poZzymiams ir simptomams pilvo srityje, pacienty bikle reikéty nedelsiant
jvertinti, kad divertikulitas arba virSkinimo trakto perforacija bity diagnozuota kuo anksciau.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Some minor amendments were implemented in the product information for hormone replacement therapy (HRT) on 3
August 2020.
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Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis ,nedaznas": divertikulitas

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant Olumiant
[...]

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Olumiant arba gydymo Siuo vaistu
laikotarpiu, jeigu:

[...]

- Jums kada nors buvo diagnozuotas divertikulitas (tam tikros risSies storosios zarnos uzdegimas) arba
skrandzio ar zarnyno opos (Zr. 4 skyriy).

Nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui, jeigu pastebétuméte bent vieng i$ toliau nurodyty sunkiy
Salutinio poveikio reiskiniy:

- stiprus pilvo skausmas, ypac jeigu kartu pasireiskia karSciavimas, pykinimas ir vémimas.

Kiti vaistai ir Olumiant

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Ypac svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui prie$ vartojant Olumiant, jeigu
vartojate:

- vaistus, dél kuriy gali padidéti divertikulito rizika, pvz., nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo
(paprastai jais gydomos skausmingos ir (arba) uzdegiminés raumeny_arba sgnariy ligos) ir (arba)
opioidus (jais malSinamas stiprus skausmas), ir (arba) kortikosteroidus (paprastai jais gydomos
uzdegiminés ligos) (Zr. 4 skyriy).

4. Galimas Salutinis poveikis
Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100):
[...]

- Divertikulitas (skausmingas zarnyno gleivinéje susiformavusiy maiseliy uzdegimas).

2. Buprenorfinas; buprenorfinas, naloksonas — Vaisty
saveika su serotonerginiais vaistais, dél kurios pasireiskia
serotonino sindromas (EPITT Nr. 19475)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Serotonino sindromas
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[Preparato pavadinimas] vartojant kartu su kitais serotonerginiais vaistais, kaip antai MAO inhibitoriais,
selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino norepinefrino reabsorbcijos
inhibitoriais (SNRI) arba tricikliais antidepresantais, gali pasireiksti serotonino sindromas — baklé, kuri
gali kelti grésme gyvybei (zr. 4.5 skyriy).

Jeigu yra klinikiniy_indikacijy_skirti Sj vaistg kartu su kitais serotonerginiais vaistais, rekomenduojama
atidZiai stebéti paciento bikle, ypa¢ pradedant gydyma_ir didinant vaisto doze.

Serotonino sindromas gali pasireiksti psichikos biklés pokydiais, autonomine disfunkcija, nervy_ir
raumeny_veiklos sutrikimais ir (arba) virsSkinimo trakto sutrikimy simptomais.

Itarus serotonino sindroma, atsizvelgiant | simptomy _sunkuma, reikéty apsvarstyti galimybe sumazinti
vaisto doze arba nutraukti gydyma.

4.5. Sgveika su kitais vaistais ir kitokia sgveika

[Preparato pavadinimas] reikéty atsargiai vartoti kartu su:

e serotonerginiais vaistinis preparatais, kaip antai MAO inhibitoriais, selektyviaisiais serotonino
reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI)
arba tricikliais antidepresantais, nes didéja serotonino sindromo - buklés, kuri gali kelti grésme
gyvybei, - rizika (Zr. 4.4 skyriy).

Pakuoteés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant [preparato pavadinimas]

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju prieS pradédami vartoti [preparato pavadinimas], jeigu:

e Jums nustatyta depresija arba kitos ligos, kurios gydomos antidepresantais.

Siuos vaistus vartojant kartu su [preparato pavadinimas], gali pasireikéti serotonino
sindromas - biklé, kuri gali kelti grésme gyvybei (zr. skyriy ,Kiti vaistai ir [preparato
pavadinimas]").

Kiti vaistai ir [preparato pavadinimas]
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Vartojant kai kuriuos vaistus, gali pasireiksti stipresnis [preparato pavadinimas] sukeliamas Salutinis
poveikis ir kai kuriais atvejais gali pasireiksti labai sunkios reakcijos. Vartodami [preparato
pavadinimas], nepasitare su gydytoju, nevartokite jokiy kity vaisty, ypac:

- antidepresanty, kaip antai moklobemido, tranilcipromino, citalopramo, escitalopramo, fluoksetino,
fluvoksamino, paroksetino, sertralino, duloksetino, venlafaksino, amitriptilino, doksepino arba
trimipramino. Sie vaistai gali saveikauti su [preparato pavadinimas] ir Jums gali pasireiksti tokie
simptomai, kaip nevalingas, ritmiSkas raumeny, jskaitant raumenis, kurie kontroliuoja akiy
judesius, susitraukinéjimas, sujaudinimas, haliucinacijos, koma, gausus prakaitavimas, tremoras,
pernelyg sustipréje refleksai, padidéjes raumeny tonusas, virs 38 °C pakilusi kiino temperatdra.
Pajutus tokius simptomus, reikia kreiptis | gydytojq.
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3. Pakaitiné hormony terapija (PHT)3 - Nauja informacija
apie zinoma krities vézio rizikg (EPITT Nr. 19482)

Naujas tekstas paryskintas ir pabrauktas.

Siulomi PHT preparaty, kuriy sudétyje yra vieno estrogeno arba estrogeno
ir progestageno derinio, preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés
lapelio esminés informacijos pakeitimai

PHT preparaty preparato charakteristiky santraukos esminé informacija

4.4, Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Krities vézys

Bendriiredymaileidziarmanyt-IS bendry jrodymy matyti, kad moterims, vartojancioms sudétinius
PHT preparatus su estrogeno ir progestageno deriniu igatbattaippat arba PHT preparatus su vienu

estrogenu, kyla didesné krities vézio rizika, kuri priklauso nuo gydymo PHT preparaty vartojimo
trukmés.

Sudétiniai preparatai, kuriy sudetyje yra estrogeno ir progestageno derinio
e Atlikus atsitiktiniy imciy, placebu kontroliuojama tyrimg WHI (Motery sveikatos iniciatyvos
tyrimas, angl. Women's Health Initiative) ir prospektyviniuy epidemiologinigsu tyrimuasu
metaanalize, patvirtinta, kad sudetinius PHT preparatus su estrogeno ir progestogeno
deriniu vartojancioms moterims kyla didesné krities véZio rizika, kuri iSrySkéja po
mazdaug 3 (1-4) mety (zr. 4.8 skyriy).

PHT preparatai, kuriy sudétyje yra tik estrogeno*
e [..] Atlikus stebéjimo tyrimus, daugiausia pranesta apie nedidelj krities vézio rizikos
padidéjima, kuris pastebimai mazesnis, negu nustatytasis estrogeno-progestageno derinius
vartojancioms pacientéms (zr. 4.8 skyriy).

f ji tdejusi-riz - Didelés apimties metaanalizé
atskleidé, kad, nutraukus gydyma-perkelerius-metus{daugiausiapenkerius)-griztaipradinittysi,
padidéjusi rizika ilgainiui sumazés, o laikas, per kurj rizika sumazéja iki pradinio lygio,
priklauso nuo anksdiau taikytos PHT trukmeés. Jeigu PHT taikyta daugiau kaip 5 metus, tokia
rizika gali iSlikti 10 mety ir ilgiau.

[...]

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Krities vézio rizika

o BetkokiapPadidéjusi rizika tik estrogenais gydomoms pacientéms yra pastebimat mazesné nei
nustatyta pacientéms, vartojancioms estrogeno-progestageno derinius.

e [.]

3 Chlorotrianizenas; konjuguoti estrogenai; konjuguoti estrogenai, bazedoksifenas; dienestrolis; dietilstilbestrolis;
estradiolis; estradiolis, noretisteronas; estriolis; estronas; etinilestradiolis; metalenestrilis; moksestrolis; promestrienas;
tibolonas

4 Paragraph added on 3 August 2020 due to the required deletion of the word “substantially”.
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e Pateikiami remiantis didziausio atsitiktiniy imciy, placebu kontroliuojamo tyrimo (WHI) ir
didziausios apimties prospektyviniy epidemiologiniey tyrimeu {MWS) metaanalizés rezultatais
pagristi absoliucios rizikos jverdiai.

Milijore-metery DidZiausios apimties prospektyviniy epidemiologiniy tyrimyas metaanalizé

KMI - 27 (kg/m?)

AmSiaus PapildemiaAtvejaiu
radedant | Saicius 1000-iui Rizikos
gHT— pacienciy, kurioms santvkis i Papildomi atvejai 1 000-iui PHT preparaty
— netaikyta PHT, per 5 QS%XP} vartotojy per po 5 metusy 95%PH
(metai) mety laikotarpj (50—
54 metai)*

PHT preparatai, kuriy sudétyje yra tik estrogeno
50-65 | 912 13,3 1,2 | +203)2,7

Sudétiniai preparatai, kuriuose yra estrogeno ir
progestageno derinio

50-65 | 912133 1,716 | 6(57)8.0

i i Hre i to-1Sshvystiast Remiantis pradiniais atvejy skaiciais,
kurie buvo nustatvtl Anqlno1e 2015 m., iStyrus moterls, kur|u KMI - 27 (kq/mz)

Pastaba. Kadangi bendrleJ| sergamumo krutles veéziu rod|kI|a| 1va|r|ose ES salyse yra sk|rt|ng|
papildomy kriities vézio atvejy skaicius taip pat proporcingai keisis.

KMI - 27 (kg/m?)

Papitd Fatveiai
Am3ius Atvejuy skaicius
AmzZius e g o ) ) o o
pradedant —p—thlj(-g:gr:'nil nea:a:?lrctla Rizikos Papildomi atvejai 1 000-iui PHT preparaty
\' T .
PHT PHT, per 10 mety santykis vartotoju po 10 mety
(metai) laikotarpj (50—
59 metai)*

PHT preparatai, kuriy sudétyje yra tik estrogeno
50 | 26,6 1,3 [6,97,1

Sudétiniai preparatai, kuriuose yra estrogeno ir

moteris, kuriy KMI - 27 (kg/m?2).
Pastaba Kadangl bendr|e1| sergamumo krutles vezm rodikliai |va|r|ose ES salyse yra

PHT preparaty pakuotés lapelio esminé informacija
2. Kas zinotina pries vartojant <preparato pavadinimas>

[...]

Kriaties vézys

Bendriqredymaileidziarmanyt-IS bendry jrodymy matyti, kad vartojant sudétinius pakaitinés
hormonuy terapijos (PHT) preparatus su estrogeno ir progestageno deriniu irgatbtttaippat arba
PHT preparatus su vienu estrogenu, kyla didesné krities vézio rizika. Si padidejusi rizika priklauso to,
kaip ilgai vartojate PHT preparatus. Padidéjusi rizika iSrySkéja per kelerits trejus PHT preparaty
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vartojimo metus. Fatiaurutrauvkus-gydymajiperkeleriusmetus{daugiausia-perpenkerius)
sumazéja-ikiiprastotygio—Nutraukus PHT, Si padidéjusi rizika ilgainiui sumazés, bet tokia
rizika gali iSlikti 10 mety ar ilgiau, jeigu PHT preparatus vartojote ilgiau nei 5 metus.

Palyginkite:

per 5 metus PHT preparaty nevartojanciy 50-5479 mety amziaus motery grupéje krities vézys bus
diagnozuotas vidutiniskai 913-17 motery i$ 1 000.

50 mety amziaus motery, kurioms PHT vienu estrogenu bus taikoma 5 metus, grupéje bus

nustatyta 16-17 atveju 1 000-iui vartotoju (t. y., 0-3 papildomi atvejai).
50-79 mety amziaus motery, kurioms PHT estrogeno ir progestogeno deriniu bus taikoma 5 metus,
grupéje bus nustatytas 21 13-te23 atvejais 1 000-iui vartotojy (t. y., 4— 68 papildomi atvejai).

PHT preparaty nevartojanciy 50-59 mety amzZiaus motery grupéje per 10 metuy kriities
vézys bus diagnozuotas 27 moterims is 1 000.

50 mety amziaus motery, kurioms PHT vienu estrogenu bus taikoma 10 metu, grupéje bus
nustatyti 34 atvejai 1 000-iui vartotojy (t. y., 7 papildomi atvejai).

50 mety amziaus motery, kurioms PHT estrogeno ir progestogeno deriniu bus taikoma 10
metu, grupéje bus nustatyti 48 atvejai 1 000-iui vartotojuy (t. y., 21 papildomas atvejis).

Siulomi | makstj vartojamuy PHT preparaty su estrogenu, kuriy sisteminé
ekspozicija atitinka jprastas estrogeno koncentracijos pomenopauzinio
amziaus motery kraujyje ribas, preparato charakteristiky santraukos ir
pakuotés lapelio pakeitimai.

PHT preparaty preparato charakteristiky santraukos esminés informacijos priedas

4.4, Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemoneés

Kriities vézys

Atlikus didelés apimties metaanalize surinkti epidemiologiniai duomenys leidzia manyti, kad
krities vézio rizika nedidéja krities véZiu anksciau nesirgusioms moterims, vartojancioms

nedideles i makstj vartojamuy estrogenuy preparaty dozes. NeZinoma, ar nedidelémis dozémis
i makstj vartojami estroqenu preparatal skatina kriities véZio atsmaullnlmg_}s—v-lsq—tuﬁmbt

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Su sisteminio poveikio PHT preparatais siejamas Siai vaisty grupei biuidingas poveikis

Gt a¥ie-rizil
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50-79 [ 21 | 4-(-6—ByxEl

PHT preparaty pakuotés lapelio esminés informacijos priedas
2. Kas zZinotina pries vartojant <X>

[...]

PHT ir vézys

Toliau nurodyta rizikg kelia tie pakaitinés hormony terapijos (PHT) vaistai, kuriy patenka
kraujotaka. Taciau <X> yra | makstj vartojamas vietiniam gydymui skirtas vaistas ir jo absorbcija |
kraujg yra labai nedidelé. Kurios nors i$ toliau nurodyty sveikatos bikliy pablogéjimas ar
atsinaujinimas yra maziau tikétinas taikant gydymg <X>, bet jeigu dél to nerimaujate, turétuméte
pasitarti su savo gydytoju.

Kriities vézys
Irodymai leidzia manyti, kad vartojant_<X>-sudétinius-PHFpreparatus-su-estrogene-rprogesterone
deriniu-irgalbittaip-pat-PHF preparatus—su-vienu-estregenu—didéjakrities véZio rizika praeityje

krities véziu nesirgusioms moterlms nedldela Nezmoma, ar <X> saugu vartoti moterims,
kurios Qraelty]e sirgo krutles veéziu.
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4. Galimas Salutinis poveikis

Moterims, vartojancioms PHT preparatus, kuriy patenka | kraujotaka, toliau nurodytos ligos
nustatomos dazniau, nei moterims, kurios PHT preparaty nevartoja. Si rizika maZesné vartojant tokius
i makstj vartojamus preparatus, kaip <X>:

Kriities-vélys:

Siulomi Duavive (konjuguoti estrogenai / bazedoksifenas) preparato
charakteristiky santraukos pakeitimais

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, SpecialUs jspéjimai ir atsargumo priemones

Krities vézys

Bendri-rodymaieidziamanyt-IS bendru jrodymu matyti, kad PHT preparatus, kuriuose yra tik
estrogenusu, vartojanc¢ioms moterims galimai-kyla didesné krities vézio rizika,

kuri priklauso nuo gydyme PHT preparaty vartojimo trukmes.

[...]

Atlikus stebéjimo tyrimus, daugiausia pranesta apie nedidelj krities vézio rizikos padidéjima tik
estrogeng vartojanc¢ioms moterims, kuris pastebimai® mazesnis, negu nustatytasis estrogeno-
progestageno derinius vartojancioms pacientéms (Zr. 4.8 skyriy).

i ji idéjusi-rizika—isrySkéja—taciau-Didelés apimties metaanalizé
atskleidé, kad, nutraukus gydyma-perkelerius-metus{daugiausiapenkerius)-griztapradinitygi,
padidéjusi rizika ilgainiui sumazés, o laikas, per kurj rizika sumazéja iki pradinio lygio,
priklauso nuo anksciau taikytos PHT trukmés. Jeigu PHT taikyta ilgiau kaip 5 metus, tokia
rizika gali iSlikti 10 mety ir ilgiau.

[...]

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Krities véZio rizika

Vien tik estrogeny vartojimo keliamg krities vézio rizikg rodo keliy tyrimy duomenys. Padidéjusi rizika
tik estrogenais gydomoms pacientéms yra pastebimai mazesné nei pacientéms, vartojancioms
estrogeno-progestageno derinius. Rizikos dydis priklauso nuo vartojimo trukmeés (zr. 4.4 skyriy).
Pateikiami remiantis didziausio randomizuoto, placebu kontroliuojamo tyrimo (WHI tyrimo) ir
didziausios apimties prospektyviniy epidemiologinieu tyrimeu {MWS) metaanalizés rezultatais
pagristi absoliucios rizikos jverciai.

JAV WHI tik estrogeny (ET) grupé - papildoma krities vézio rizika po 5 vartojimo mety

ar;:azrl\?:lﬁa’s E’\%Ztglrsqlpolg(?(;gg Rizikos santykis | Papildomi atvejai 1000-iui ET vartotojy
(metais) grupéje per 5 metus ir 95 % PI per 5 metus (95% PI)

Tik konjuguotasis arkliy estrogenas

50-79 [ 21 0,8 (0,7-1,0) | -4 (-6-0)*
*WHI tyrimas, kuriame tirtos moterys, kurioms pasalinta gimda, neparodé krities vézio rizikos
padidéjimo.

5 “Substantially” was missing in the document initially published on 23 June 2020.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos is PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
EMA/PRAC/303267/2020 Puslapis 8/12



Milijere-meterg-tyrimas{tik-estradiolio-grupé)DidZiausios apimties prospektyviniu
epidemiologiniy tyrimy metaanalizé.

Tivertintoji papildoma krities véZio rizika po 5 vartojimo mety moterims, kuriy KMI - 27 (kg/m2)

Amziaus Papildemi-atvejat-Atveju

jﬁ;ledant :la((?i::r:gii llgl?r?c_)lr%ls Rizikos Papildomi atvejai 1000-iui PHT preparaty
— netaikyta'PHT per 5 santykis# EF-vartotojy per po 5 metusy {95%PH
(metai) metus (50-54 metai)*

Tik-estradiolisTik estrogenas

50-65 | 9—12-13,3 1,2 [ +20-3)2,7

Remiantis pradiniais atvejy skaiciais,
apskaiciuotais 2015 m. Anglijoje, iStyrus moteris, kuriyu KMI - 27 (kg/m?2)
Pastaba Kadanm bendr|e1| serqamumo krut|es vezuu rodikliai |va|r|ose ES salyse yra

Ivertintoji papildoma krities vézZio rizika po 10 vartojimo mety moterims, kuriy KMI -

27 (kg/m?2)

Atvejy skaicius
Am¥ius 1000-jui
pradedant | Pac=TEt Rizikos [Papildomi atvejai 1 000-iui PHT preparaty
PHT netaikyta PHT santykis vartotojy po 10 met
‘ ') —;L
metal per 10 mety
50-59 metai)*

Tik estrogenas

kuriy KMI - 27

Pastaba Kadanm bendr|e1| serqamumo krut|es vezuu rodikliai |va|r|ose ES salyse yra

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant DUAVIVE

[...]

DUAVIVE ir vézys

Kriities vézZys

1S irodymuat teidziamanytimatyti, kad taikant vien-tik-estregeny pakaitine hormonu terapija

(PHT) vienu estrogenu gati-padidéti didéja kriities vézio rizika. Toks rizikos padidéjimas priklauso
nuo PHT trukmeés. Padidéjusi rizika iSrysSkéja per keterius-trejus PHT preparaty vartojimo metus;.

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos is PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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Siulomi tibolono preparato charakteristiky santraukos ir pakuoteés lapelio
pakeitimai

The translations of the product information changes for tibolone will be published on 6 July 2020.

4. Mirtazapinas — Amnezija (EPITT Nr. 19506)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamy reakcijy j vaistg lentelé — Nervy sistemos sutrikimai
Daznis ,daznas": amnezija*.

*Dauguma atveju, nutraukus vaisto vartojimg, nepageidaujamas poveikis iSnyko.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis ,daznas": atminties sutrikimai, kurie dauguma atvejy nutraukus gydyma iSnyko.

5. Mirtazapinas - Reakcija | vaista su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (DRESS) (EPITT Nr. 19565)
Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspéjimai ir atsargumo priemoneés

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos

Taikant gydyma <mirtazapinu>, gauta pranesimy_apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas,
jskaitant Stivenso—DZonsono sindroma_(SDS), toksine epidermio nekrolize (TEN), reakcija_j vaistg su
eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), puslinj dermatitg_ir daugiaforme raudone, kurios gali kelti grésme gyvybei arba biti mirtinos.

Jeigu pasireiskia Sias reakcijas leidZiantys jtarti pozymiai ir simptomai, reikéty nedelsiant nutraukti
gydyma_mirtazapinu.

Jeigu vartojant <mirtazaping> pacientui pasireiské kuri nors i$ Siy reakcijy, Siam pacientui daugiau
niekada negalima atnaujinti gydymo <mirtazapinu>.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Saugumo savybiy santrauka

Taikant gydyma <mirtazapinu>, gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas,
jskaitant Stivenso—Dzonsono sindroma_(SDS), toksine epidermio nekrolize (TEN), reakcijg j vaistg su

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos is PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), pislinj dermatita_ir daugiaforme raudone (zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamuy reakcijy j vaistg lentelé — Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Reakcija j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS)

Daznis: Daznis nezinomas.

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina pries vartojant <mirtazaping>

NEVARTOKITE <mirtazapino> - ARBA - PRIES VARTODAMI <mirtazaping>, PASAKYKITE GYDYTOJUI:

Jeigu pavartojus <mirtazapino> ar kity vaistiniy_preparaty, Jums kada nors buvo pasireiskes sunkus
odos iSbérimas arba oda luposi, pasidengé pislelémis ir (arba) burnos ertméje atsirado opu.

Vartojant <mirtazaping>, reikia imtis atsargumo priemoniy

Gauta pranesimy_apie vartojant <mirtazaping> nustatytus sunkiy odos reakciju, jskaitant Stivenso-
DZonsono sindroma_(SDS), toksine epidermio nekrolize (TEN) ir reakcijg_j vaistg_su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS),
atvejus. Pastebéje bent vieng_iS 4 skyriuje aprasyty simptomu, susijusiy su Siomis sunkiomis odos
reakcijomis, nebevartokite Sio vaisto ir nedelsdami kreipkités pagalbos j gydytojg.

Jeigu Jums kada nors buvo pasireiSkusi kokia nors sunki odos reakcija, Jums nebegalima atnaujinti
gydymo <mirtazapinu>.

4. Galimas Salutinis poveikis

Nebevartokite mirtazapino ir nedelsdami susisiekite su gydytoju arba kreipkités pagalbos | gydytoja,
jeigu Jums pasireiksty kuris nors i$ toliau nurodyty sunkaus Salutinio poveikio reiskiniy.

Daznis nezinomas

¢ Rausvos odos démés liemens srityje, t. y. j taikinius panaSios arba apskritos démelés, kuriy centre
neretai susidaro puslelés, taip pat odos lupimasis, opos burnos, gerklés, nosies, lyties organy_ir akiy
gleivinéje. PrieS atsirandant Siam stipriam iSbérimui, pacientui gali pasireiksti karSciavimas ir gripg
primenantys simptomai (Stivenso-DZonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolize).

e iSplites iSbérimas, pakilusi kiino temperatira ir padidéje limfmazgiai (vadinamasis DRESS [angl. drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms] sindromas arba padidéjusio jautrumo vaistui

sindromas).

6. Sertralinas — mikroskopinis kolitas (EPITT Nr. 19513)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis

Virskinimo trakto sutrikimai

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos is PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
EMA/PRAC/303267/2020 Puslapis 11/12



Daznis - , Daznis nezinomas": mikroskopinis kolitas.

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas - daznis negali biti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis

Storosios 7zarnos uzdegimas (sukeliantis viduriavima)

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos is PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly
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